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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Lomexin 20 mg/g vaginalni krém

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Jeden gram vagindlniho krému obsahuje 20 mg fentikonazol-nitratu (tj. 100 mg v 1 davce).
Pomocné latky se zndmym ucinkem: propylenglykol, hydrogenovany tuk z ov¢i viny,
cetylalkohol.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Vaginalni krém

Bily homogenni krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kvasinkovy zanét pochvy a zevnich rodidel.

SmiSené infekce s grampozitivnimi bakteriemi.

Ptipravek je indikovan pro dospivajici divky starsi 16 let a dospélé Zeny.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Obsah aplikatoru (piiblizné 5 g vaginalniho krému) se aplikuje hluboko do pochvy. Tato davka se
pouzije vecer pied spanim a je dllezité pouziti této davky také rano, 1écba se opakuje po dobu 3
po sobé nasledujicich dni.

Zevné se aplikuje 2-3krat denné na oblast vulvy, event. perianalni krajiny.

Sexudlni partner ma také byt preléen lokalni aplikaci krému.

Pediatricka populace
Bezpecnost a i€innost Lomexinu v pediatrické populaci do 16 let nebyly stanoveny. Nejsou k
dispozici Zzadné udaje. Doporucené davkovani pro dospivajici od 16 let je stejné jako pro dosp€lé.

Zpiisob podani
Pouze vaginalni podani.

Navod pro pacientku k aplikaci vaginalniho krému pomoci aplikatoru

1. Nasroubujte aplikator na tubu v misté uzavéru.

2. Jemné tubu zmacknéte na spodnim okraji, aZ naplnite aplikator. Pokud citite mirny odpor

pistu, jemné¢ jej potahnéte. Pokud neni jinak ptedepsano lékafem, aplikator musi byt Gplné

naplnén.

Sejméte aplikator z tuby a ihned ji zaviete uzavérem.

4. 'V poloze vleZe na zadech s pokréenymi dolnimi koncetinami vsuiite aplikator do vaginy
tak hluboko, jak je to mozné. Stlacte pist az do uplného vyprazdnéni aplikatoru. Pak
vysuiite aplikator, aniz se dotykate pistu.
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Aplikator je nutné po kazdé aplikaci dikladné omyt teplou vodou s mydlem a vysusit. Nicméné,
nema se pouzivat voda teplejsi 50 °C nebo organicka rozpoustédla. Vysuseny aplikator je tieba
ulozit zpét do obalu.
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4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Lécba ma byt prerusena, objevi-li se hypersenzitivita nebo alergicka reakce. Vhodna je
soucasna lécba sexualniho partnera, pokud je infikovan.

Pouziti 1é¢ivého piipravku je tfeba konzultovat s 1ékafem v nasledujicich pfipadech:

- ptiznaky onemocnéni nebyly zmirnény béhem jednoho tydne

- piiznaky onemocnéni se opakuji (2 infekce za poslednich 6 mésict)

- pfedchozi anamnéza pohlavné pienosné choroby nebo expozice pohlavné pfenosné
chorobé (i u sexualniho partnera).

- vék nad 60 let

- znama hypersenzitivita na imidazol nebo jina vaginalni antimykotika

Pacientka se ma poradit s 1ékatem pii vyskytu kteréhokoli z nasledujicich ptiznakd:
- abnormadlni nebo nepravidelné vaginalni krvaceni

- vaginalni vytok s piimeési krve

- jakékoli vulvalni nebo vaginalni bolesti, viedy nebo puchyie

- jakékoli pfidruzené abdominalni bolesti nebo dysurie

- jakékoli nezddouci ucinky, jako je erytém, svédéni nebo vyrazka spojené s 1écbou
- zvySena teplota, zimnice

- bolest zad

- nevolnost

- pocit paleni pfi moceni nebo jiné problémy s mocenim spojené s vaginalnim vytokem
- zapachajici vaginalni vytok

Vaginalni krém nema byt pouZivan s bariérovou antikoncepci, spermicidy,
intravaginalnimi vyplachy nebo jinymi vaginalnimi ptipravky (viz bod 4.5).

Lomexin se doporucuje pouZzivat béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni pouze pod dohledem
1ékate (viz bod 4.6).

Je nutno zabranit kontaktu pfipravku Lomexin s o¢ima.

Ptipravek neSpini a je dobfe omyvatelny.

Tento 1écivy piipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 g krému. Propylenglykol
muZe zpisobit podrazdéni kiZe.

Tento 1écivy piipravek obsahuje hydrogenovany tuk z ov¢i viny a cetylalkohol, které
mohou zplisobit mistni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny z4dné studie interakei.

Tuky a oleje obsazené ve vaginalnim krému mohou poskodit antikoncep¢éni
prosttedky vyrobené z latexu. Doporucuje se po dobu 1é€by vyuzit jinou metodu
antikoncepce.

Spermicidy: jakakoli lokalni vaginalni lécba pravdépodobné inaktivuje lokalni
antikoncepc¢ni prostfedky se spermicidnim G¢inkem. Spole¢né pouziti ptipravku
Lomexin a spermicidu se nedoporucuje.
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4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

K dispozici jsou pouze omezené tidaje o pouziti fentikonazolu u téhotnych zen. Studie na
zvitatech neprokézaly teratogenni uc¢inky a embryotoxické a fetotoxické ucinky byly
pozorovany pouze pii podavani velmi vysokych peroralnich davek. Po vaginélni 1€cb¢ se
o¢ekava nizka systémova expozice fentikonazolu (viz bod 5.2). Lomexin ma byt

v te¢hotenstvi pouzivan pouze pod dohledem lékate. Béhem téhotenstvi nema byt
pouzivan aplikator.

Kojeni

Studie na zvitatech s peroralnim podanim fentikonazolu ukazaly, ze fentikonazol a/nebo
jeho metabolity mohou byt vylu¢ovany do mateiského mléka.

S ohledem na zanedbatelnou absorpci fentikonazolu po vaginalnim podani (viz bod 5.2) se
neocCekava zadny vyznamny pienos do mateiského mléka. Jelikoz vSak u lidi neexistuji
zadné udaje o vylucovani fentikonazolu a/nebo jeho metabolitti do matefského mléka pii
tomto zpusobu podani, nelze vyloucit riziko pro dité.

Fentikonazol ma byt pouzivan v obdobi kojeni pod dohledem 1¢kate.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie k u¢inktim fentikonazolu na fertilitu u lidi, studie na
zvitatech neprokazaly zadné ti¢inky fentikonazolu na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Lomexin nema zadny nebo zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Pti dodrZeni doporuc¢eného davkovani je fentikonazol pouze minimalné absorbovéan a
systémové nezddouci UCinky se neocekavaji. Po aplikaci se miize objevit mirny,
pfechodny pocit paleni.

Dlouhodobé pouzivani lokalnich ptipravkli mize zpisobovat hypersenzitivitu (viz bod 4.4).

V nize uvedené tabulce jsou uvedeny nezadouci u¢inky hlaSené v klinickych studiich,
pro které byla prok4zana kauzalita, podle tfid organovych systémt MedDRA a
frekvence: velmi Casté (> 1/10), casté (= 1/ 100 az < 1/10 ), méné¢ Casté (= 1/1 000 az
< 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000 ), velmi vzacné (< 1/10 000 ), neni znamo (z
dostupnych udajti nelze urcit).

T¥idy orgdanovych systémi Frekvence Preferované terminy
Poruchy reprodukéniho systému a | Velmi vzacné Vulvovaginalni pocit paleni
prsu

Poruchy ktize a podkozni tkdné Velmi vzacné Zarudnuti, svédeni, vyrazka
Celkové poruchy a reakce v misté¢ | Neni zndmo Hypersenzitivita v misté
aplikace aplikace

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je dulezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:
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Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Zadny ptipad predavkovani nebyl hlasen.

Lomexin je ur¢en k lokdlnimu podani, neni uréen k peroralnimu podani. Pfi ndhodném
pozieni se miize objevit abdominalni bolest a zvraceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina — Gynekologicka antiinfektiva a antiseptika, imidazolové

derivaty, fentikonazol
ATC kod: GO1AF12

Fentikonazol je Sirokospektradlni antimykotické agens s vysokym fungistatickym a
fungicidnim ucinkem na dermatofyty (vSechny druhy Trichofytoni, Mikrospory,
Epidermophyton), Candida albicans a jiné mykotické agens kliZe a sliznice. Fentikonazol
ma také antimikrobidlni G¢inek proti grampozitivnim bakteriim (stafylokoky, streptokoky
a Gardnerella vaginalis)

Uplatiiuje se jeho antimykoticky Gi€inek inhibici sekrece protedzy Candidy albicans,
poskozenim cytoplazmatické membrany a blokaci cytochromoxiddzy a peroxidazy.

Aktivita fentikonazol-nitratu in vitro proti izolatim bakterialnich a plisiiovych druhli
ziskanych u pacientek s (vulvo)vaginalnimi infekcemi je uvedena nize.

Citlivost 318 vaginalnich izolatli na fentikonazol stanovend mikrodilu¢ni metodou
EUCAST

Hodnota (pg/ml)
Druh? (pocet izolatt) MiICgo MICso Rozmezi
E. coli (25) 0,125 0,03 0,016-0,25
S. agalactiae (30) 0,03 0,016 0,008-0,125
S. aureus (25) 1 0,5 0,25-4
C. albicans (51) 0,06 0,03 0,016-0,25
C. glabrata (44) 0,25 0,125 0,06-0,5
C. tropicalis (39) 0,125 0,06 0,03-0,25
C. parapsilosis (52) 0,03 0,016 0,008-0,125
G. vaginalis (42) 0,03 0,016 0,008-0,03

“Bujony Mueller-Hinton a RPMI 1640 byly médii pouZivanymi k provadéni AST
uvedenych druht bakterii a Candidy, podle doporuceni EUCAST.

V klinické studii byly koncentrace ve vaginalni tkdni 12 hodin po podani davky (600 mg
vaginalni tobolky) primérné 3,96 + 1,88 ng/g. Ukéazalo se, Ze tato koncentrace je
dostatecna k dosazeni 90% snizeni rastu in vitro u Candida tropicalis, 99% snizeni rastu u
Candida albicans, C. glabrata, C. parapsilosis a 99,9% snizeni rlstu in vitro u
Staphylococcus aureus a Streptococcus agalatiae v izolovanych a smiSenych kulturdch a u
ostatnich bakterii.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
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U pacientek s vulvovaginalni kandid6zou po opakovaném podéni vaginalniho krému v
davce 20 mg/g, byla systémova absorpce nizkéd. Nebyly pozorovany zadné zjistitelné
plazmatické hladiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

LDso u mysi: peroralné 3000 mg/kg; i.p. 1276 mg/kg (M), 1265 mg/kg (F);

LDso u potkanti: peroraln€ 3000 mg/kg; s.c. 750 mg/kg; i.p. 440 mg/kg (M), 309 mg/kg
(F); Chronicka toxicita: 40-80-160 mg/kg denné p.o. po dobu 6 mésicii u potkani a pst
byla dobfe sndsena, s vyjimkou ur¢itych mirnych znamek obecné toxicity (zvySena
hmotnost jater u potkant pti davce 160 mg/kg bez jinych histopatologickych zmén a u pst
piechodné zvySeni SGPT pfti davkach 80 a 160 mg/kg v souvislosti se zvySenou
hmotnosti jater).

Fentikonazol nebyl pti 6 zkouSkach mutageneze mutagenni.

SnéSenlivost fentikonazolu byla u morcat a kralik uspokojiva. Vysledky u zakrslych
prasat, jejichz klize je morfologicky a funkéné podobna lidské kiizi a obecné vykazuje
silnou citlivost na rtizné drazdivé latky, byly vyborné.

Fentikonazol neprokazal zadné znamky hypersenzitivity, fototoxicity ani fotoalergie.
Studie na zvitatech (potkanech) prokazaly, ze fentikonazol nenarusuje funkci samcich ani
samicich gondd a neméni pocatecni faze reprodukce.

Bylo zjisténo, ze peroralni podavani vysokych davek fentikonazolu (> 20 mg/kg)
potkaniim vede k delsi biezosti a dystokii. Navic se pii podavani velmi vysokych davek
fentikonazolu (80 mg/kg) potkanim a kralikiim objevily fetotoxické a embryotoxické
ucinky. Teratogenni ucinky nebyly u potkanll ani u kralikdi pozorovany. U laktujicich
samic potkana lze zjistit fentikonazol a/nebo jeho metabolity v mléku.

U lidi se jen malé mnoZzstvi fentikonazol-nitratu vstiebava vaginou.

Bezpecnostni rozpéti bez jakychkoliv ucinkti pro davku 20 mg/kg, pii pouziti 1000mg
tobolek, m¢élo dle studii reprodukéni toxicity u zvifat hodnotu 18.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol, hydrogenovany tuk z ov¢i vlny, panensky mandlovy olej, ester
makrogolu, cetylalkohol, glycerol-monostearat, dinatrium-edetat, ¢iSténa voda.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiyje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

Po otevieni: 30 dni.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Ptipravek nevyzaduje Zadné zv1astni podminky uchovéavani

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Al tuba s vnitinim ochrannym lakem, zabalena v krabicce.

1 polyethylenovy vaginalni aplikator v polystyrenovém obalu.

Tuba o obsahu 78 g, s aplikatorem.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Instrukce k pouziti aplikatoru (viz bod 4.2).

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via M. Civitali 1, 20148 Milano, Italie

8. REGISTRACNI CIiSLO
54/131/98-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. 7. 1998

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25. 5. 2011

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

10. 8. 2023
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